BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pge lap - T do - Hanh phic
Sb:.L0415../QLD-CL
V/v hudng dan cong bd co s&r san Ha Noi, ng&y.ﬂf!‘..théng..]é@.na"m 2012

xuat thudc dat tiéu chudn
PIC/S-GMP va EU-GMP

Kinh guri:
- S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong;
- Céc co sd sdn xuit, kinh doanh thudc;
- Céc co s& c6 thude ding ky, luu hanh tai Viét Nam.

Theo quy dinh tai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién BQ Y t€ - BQ Tai chinh hudng dan d4u thdu mua thude trong
cac co s& y té va Thong tur sb 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua B6 Y té
huéng dan lap hd so moi thiu mua thuée trong Cac co s8¢ y té, cac nha thau cé
thudc dang ky luu hanh tai Vigt Nam dugc san xuét tai cac co s dat tiéu chuin
“Thue hanh 16t sin xuét thudc”(GMP) theo nguyén tic cia EU hozc PIC/S (EU-
GMP hogc PIC/S-GMP) do céc co quan cé thAm quyén tham gia EMA, PIC/S,
ICH cap Gidy chimg nhén dugc dy thau vao nhém thube san xuét tai cac nuée
tham gia EMA, hoéc ICH, hoéc PIC/S.

Tiép theo cong vin sé 14448/QLD-GT ngay 21/9/2012 ciia Cuc Quan ly

dugc vé viéc cong bd danh sach co s& san xuét thude dat tidu ghuén PIC/S-GMP
va EU-GMP, Cuc Quan ly dugc huéng din cu thé vé ho so dé nghi cong bé, ho~
so d& nghi cong b0 lai, ndi dung giay chimg nhan GMP, cac tiéu chi dugc chap-

nhén céng bo nhu sau:

1. Van ban dé nghj c6ng b co s& san xudt dat tidu chuidn GMP theo tiéu
chudn PIC/S-GMP hojc EU-GMP:

a). Doanh nghiép dé nghj céng bd la doanh nghidp di dwoc cip gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc dbi véi doanh nghiép trong nudc
hodc gidy phép hoat déng trong linh vyc thude dcu doanh nghiép nudc ngoai
hodc 1a co s& san xudt thubc nuéc ngoai cé thude dang ky luu hanh tai Viét
Nam.

b). Van ban dé& nghj céng bd theo biéu miu dinh kém cong van sb
14448/QLD-GT ngay 21/9/2012 cia Cuc Quan 1y duge; phai day di thong tin
theo mau, dugc ky cia ngudi ¢6 thAm quyén cua doanh nghiép dé nghi céng bd
va déng dau cua doanh nghiép dé nghi cong bo.

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin GMP theo tié¢u chuin PIC/S-GMP hoic
EU-GMP va tuong duong:

a). Gidy chimg nhian GMP dat tiéu chudn PIC/S -GMP hoic EU-GMP;
Japan -GMP hoac CGMP-USA hoic GMP -Canada dugc cép bdi co quan cé
thdm quyén vé& quan ly dugc 14 thanh vién cia PIC/S hodc Co quan quan ly
duoc cac nude hodc co quan quan ly dugce cép bang (déi véi cac nudc lién bang)
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ciia cac nudce thanh vién EU hodc co quan ¢6 thdm quyén céc nude thanh vién
ICH (nhu B§ Lao ddng, siic khoe va phic lgi x3 héi Nhat Ban (MLHW -
Japan..).

b). Gidy chimg nhan GMP phai 1 ban géc dugc hop phép héa ldnh su
hogc ban sao dugc chimg thyc hop 1€ tir ban gbc da duge hop phép héa lanh Su.
Truong hop Gidy chimg nhin GMP c6 sir dung ngén ngir khong phai 1a tiéng
Anh hozc tiéng Viét, phai ndp kém ban djch cong chimg sang tiéng Viét.

3. Noi dung chimg nhdn:

a) Gidy chimg nhian GMP theo tiéu chuin PIC/S-GMP hoac EU-GMP
phai thé hién céc noi dung sau:

- Tén co quan cap Gidy chimg nhin GMP.

- S Gidy chimg nhin GMP.

- Ngay cép Gidy ching nhan GMP.

- Tén, chir ky va chirc danh cta ngudi ky gidy chimg nhén; déng dau (néu

co).
- Tén co s san xuit duge chimg nhan: Ghi day du tén theo tiéng Anh;
- Dja chi co s& san xut duge chimg nhan: dia chi chi tiét.
- Tiéu chuan GMP 4p dung: trén gidy chimg nhan GMP phai thé hién cu,.
thé tiéu chuan GMP ap dung: :

+ PIC/S ~GMP; hoiic

+ EU-GMP (c6 thé thay thé bai céc cum tir :“Directives 2003/94/EC”,

“Directives 2001/83/EC” ho#c “Directives European Commission”)..

+ Déi véi céc Gidy ching nhdn do Co quan quan Iy thudc va thuc phim
Hoa Ky (FDA), B Lao dgng, sirc khoe va phuc lgi xa hgi Nhat Ban (MLHW -
Japan), Co quan quan Iy dugc Canada: phai thé hién ré tiéu chudn GMP 4p dung
tai cac nudc nay: cGMP (Hoa Ky), Japan - GMP (Japan), Division 2 of the Food
and Drugs Regulations (GMP) (Canada)...

- Dang san pham thuc dugc chimg nhén:

+ Nguyén liéu: san phdm 12 duoc chit;

+ Thanh pham day chuyen san xuét thyc hién toan bd céc giai doan cua
qué trinh san xuét thanh pham (tr nguyén liéu ban ddu dén thanh phdm cudi
cung): w du: cac thudc uong dang rén, thudc tiém, thudc tiém tiét trung cong
doan cubi cung, sinh phém sinh hoe, thudc tir dugc liéu, thube vién nén, thude
vién bao, thubc kem, thudc md, dung dich thubc ..

Trudmg hop, Gidy chimg nhén chi chimg nhan co sg dat GMP d6i vdi mot
ho#c mot sb glal doan cua qua trinh san xuit, doanh nghiép dé nghj cong bb phai
cung cap cac bing chimg ve céc giai doan con lai trong toan bd quy trinh san
xuét thubc phai dugc thyuc hién & cac co s& dat tiéu chudn GMP nhur dé néu tai
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phén Tiéu chuin GMP 4p dung néu trén.

- Thoi han hiéu lyc cia Gidy ching nhan GMP: Gidy ching nhin GMP
phai con hiéu luc t6i thai diém Cuc Quan ly duge nhan dugc hé so dé nghj cong
bé. DS véi trudng hop trén Gidy chimg nhan GMP khéng thé hign thoi han higu
lye, thoi gian tinh tir thoi diém kiém tra cudi cing dén théi diém Cuc Quan ly
duge nhan dugc hd so 1a khéng vugt qua 36 thang.

Truong hop, doanh nghiép dé nghj cong bd chi cung cp dugce cac gidy to
chimg nhan GMP 14 ban sa0 chua dugc hop phap héa lanh su, doanh nghiép dé
nghi cong b p?al ‘cyng cap théng tin vé dudng dén den trang thong tin dién tur
clia co quan quan: Iy co tham quyén cong bd théng tin vé& viéc kiém tra, cip gidy
ching nhén don'i?m 90 "s& san Xuat.

b). Truong hbp ¢ s& dé nghj cong bé chi xuét trinh duac Glay ching
nhan san pham (CPP), doanh nghiép d& nghj cong b6 phai cung cap bang chimg
co s& san xuat thugc danh muyc céc co s& san xuit di dugc co quan quan ly ¢o
thdm quyen kiém tra va cong nhén, kém theo cdc ndi dung thong tin nhu yéu cau
dbi voi gidy chimg nhian GMP; thoi diém kiém tra gan nhét téi thcr: diém Cuc
Quan Iy duge nhan dugc hé so khéng qua 24 thang va thong tin vé dudmg din
den trang thong tin di¢n tir clia co quan quan ly ¢6 thAm quyén cong bd thong tin
vé viéc kiém tra, danh gia co s& san xuét.

Gidy chimg nhan CPP phai la ban géc dugc hop phap hoa lanh su hodc
ban sao duge ching thyc hop 1€ tir ban goc da dugc hgp phap hoa lanh su.
Truong hop Glay ching nhén CPP sir dung ngdn ngir khéng phai la tiéng Anh

hozc tiéng Viét, phai ndp kém ban dich cong chimg sang tiéng Viét.

4. Tham dinh hb so d& nghi cong bd va cong bd co s san xuét thube dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP:

a). Cyuc Quan 1y dugc t chirc thim djnh hd so dé nghi cong b co s san
xuit c6 thudc dang ky, luu hanh tai Viét Nam dat cac tiéu chuin PIC/S-GMP,
EU-GMP do céc co quan ¢6 thidm quyén tham gia PIC/S, EU hoac ICH cp gidy
ching nhan:

- Néu hd so cong bd dap img yéu cu, Cuc Quan ly duoc s& cong bb tén
co s& san xudt va cac théng tin lién quan trén trang thong tin dién to cua Cuc
Quan ly duge (www.dav.gov.vn) — Danh muc co s& san xuét thube dat tidu
chuén PIC/S-GMP va EU-GMP.

Trudng hop, trong hd so d;e nghi cong bd skt dung chimg nhan CPP hoic
glay chimg nhan GMP dugc cdp theo tén san phdm, Cyc Quan ly dugc sé cong
b tén cu thé cua cac thude duge chung nhéan.

- Néu hd so cong bé khéng dap img yéu cau, Cuc Quan ly dugce s€ c6 van
ban théng bao hé so khong dap ung, giri dén co s& cong bd.

b). Péi véi cac co sd san xudt da duge cong bd trong Danh muc co s& san
xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP, sau 03 thang ké tir ngay hét
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han hiéu luc cia gidy chimg nhan GMP ma co s& khong dé nghi cong b lai,
Cuc Quan ly dugce sé rit tén cua co s¢ san xuit ra khdi Danh muc cac co s¢ san
xudt thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP.

Cuc Quén 1y duge théng bio d& S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong, cic co sO sian xuét, kinh doanh thudc biét va thuc hién. Trong qua
trinh thyuc hién, néu cé khd khan, vudng mic, dé ngh{ céc doanh nghiép co van
ban giri vé Cuc Quan 1y dugc dé xem xét./.

Noi nhin:
-Nhur trén;
-B{ truéng Nguyén Thij Kim Tién (de b/c);
-Thir truéng Nguyén Th; Xuyén (dé be‘c).
~Cuc trudng Truung Quéc Cuimg (de bufc}
- Vi&n Phéong Cuyc, cac phong Phap ché va Hoi
nhdp, Ding ky thuac, Quén Iy Gi4 thube, Tap chi
Dugc& My pham, Website Cuc Quan Iy dugc;

- Lwu VT, CL.
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